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Ensayo clínico fase III aleatorizado abierto, que compara afatinib* frente a erlotinib para el tratamiento de pacientes con 
carcinoma avanzado de células escamosas (CCE) tras el fallo de la quimioterapia de primera línea en platino.

Diseño del ensayo comparativo directo: LUX-Lung 82

LUX-Lung 8 comparó directamente la eficacia y la seguridad de dos tratamientos dirigidos al EGFR, afatinib* y erlotinib, en pacientes con CEE de pulmón avanzado

*Afatinib está autorizado en diversos mercados, como la UE, Japón, Taiwán y Canadá, con el nombre comercial de GIOTRIF® y en EE. UU. con el nombre comercial de GILOTRIF® para su uso en pacientes CPNM con distintos tipos 
de mutaciones positivas del EGFR. Las condiciones para el registro difieren entre los distintos países; consúltese la ficha técnica local autorizada. Afatinib* está en periodo de evaluación por parte de las autoridades sanitarias en 
otros países. Afatinib* no está autorizado para el CEE u otras indicaciones.

Resultados del estudio LUX-Lung 82 Afatinib*         Erlotinib

CRITERIO PRINCIPAL DE VALORACIÓN: supervivencia sin progresión (SLP: supervivencia libre de progresión, SSP: periodo de tiempo antes de que el tumor comience a experimentar progresión) después de la aleatorización
PRINCIPAL CRITERIO SECUNDARIO DE VALORACIÓN: supervivencia global (SG: periodo de tiempo que sobrevive un paciente) después de la aleatorización
OTROS CRITERIOS DE VALORACIÓN: tasa de respuesta objetiva (TRO), tasa de control de la enfermedad (TCE), resultados comunicados por el paciente y seguridad

Mediana de la supervivencia 
libre de progresión

Reducción en un 19 % 
del riesgo de progresión 
de la enfermedad con afatinib* 
frente a erlotinib2

Mediana de la supervivencia global Bienestar general/calidad de vida

ALEATORIZACIÓN

Los pacientes con CCE avanzado 
que han progresado tras al menos 
4 ciclos de quimioterapia en
platino
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Criterios de inclusión1

•	 Diagnóstico de CE de pulmón en fase avanzada
•	 Haber completado al menos 4 ciclos de quimioterapia basada 

en platino como tratamiento de primera línea del CPNM en 
estadio IIIB/IV

•	 Ser apto para recibir tratamiento de segunda línea según el 
criterio del investigador

CEE de pulmón3,4,5,6

 
•	 Se desarrolla en las células que recubren las vías respiratorias
•	 Representa aproximadamente el 30 % de los casos de cáncer de pulmón no micro-

cítico (CPNM)
•	 Las opciones de tratamiento son limitadas
•	 El CEE de pulmón se asocia a un diagnóstico desfavorable y menos del 5 % de los 

pacientes con CEE avanzado sobreviven a los 5 años o más

La tasa de acontecimientos adversos graves fue similar entre los grupos de tratamiento con afatinib y erlotinib 
(57,1 % frente al 57,4 %). Se observó una mayor incidencia de diarrea y estomatitis (llagas en la boca) graves 
con afatinib en comparación con erlotinib (diarrea de grado 3/4: 10/1 % frente al 2/<1 %; estomatitis de grado 
3: 4 % frente al 0 %), mientras que se comunicó una incidencia mayor de erupción cutánea/acné grave con 
erlotinib en comparación con afatinib (erupción cutánea/acné de grado 3: 10 % frente al 6 %).

Todos los resultados son estadísticamente significativos
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Afatinib* – (inhibidor
irreversible de la Familia ErbB)

Erlotinib (TKI reversible del EGFR)

Reducción en un 19 % 
del riesgo de muerte 
con afatinib* frente a erlotinib2

Un porcentaje más elevado 
de pacientes tratados con 
afatinib* refirió una mejoría 
de su bienestar general/calidad 
de vida2


